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INTRAOSSEOUS INFUSION NEEDLES

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly li d practi ).

DEVICE DESCRIPTION
The Intraosseous Infusion Needle is a needle/handle assembly with a trocar
tip and a positioning mark 1 cm proximal to the tip.

INTENDED USE

The Intraosseous Infusion Needle is intended for use as an alternative to
intravenous access during pediatric emergencies, permitting infusion of drugs
and fluids.

CONTRAINDICATIONS
« Skin infection at insertion site
« Trauma or comminuted fracture at insertion site or compromised
extremity

WARNINGS
« Intraosseous infusion is an emergency alternative to be utilized until
standard or conventional venous access can be obtained. It is not
recommended for use longer than a 24-hour period.
« Maintain needle orientation in line with the long axis of the bone and
slightly away from the joint space and epiphyseal plate.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
emergency vascular access techniques. Standard techniques for placement
of intraosseous needles should be employed.
« Possible allergic reactions should be considered.
- To avoid extravasation, advance the needle far enough into the medullary
cavity for ease of infusion.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Needle Placement

« For placement in the proximal tibia, palpate the tibial tuberosity and
the medial border of the tibia. Locate the mid-point of the tuberosity and
orient the needle 1-2 cm distal to this midpoint in the broad, flat portion
of the bone. (Fig. 1) The needle should be pointed away from the joint
space and epiphyseal plate, directed distally and in line with the long
axis of the bone.
For placement in the distal tibia, palpate the medial malleolus or medial
surface of the distal tibia. Needle placement should be performed on the
medial surface of the distal tibia, at the broad, flat junction of the shaft of
the tibia with the malleolus. (Fig. 2) The needle should be pointed away
from the joint space and epiphyseal plate, directed proximally and in
line with the long axis of the bone.



INSTRUCTIONS FOR USE

Needle Placement

. Prepare the intended insertion site with antiseptic solution. NOTE: If the
patient is awake or alert, administer local anesthesia.

. Grasp the handle with the thumb and middle finger. Stabilize the needle by
placing the index finger on the skin surface next to the needle tip.

. Stabilize the extremity and begin inserting the needle with firm, downward
pressure into the bone, with the needle tip directed away from the joint
space and epiphyseal plate. Always maintain needle orientation in line
with the long axis of the bone. (Fig. 3)

. As the needle tip enters the bone, continue firm downward pressure with

a steady clockwise rotation of the needle assembly. (Fig. 4) Continue

advancing the needle in this manner until slight give is felt. The needle

should stand upright, unsupported in the bone.

Remove the needle trocar stylet by stabilizing the baseplate of the needle

cannula and turning the handle counterclockwise to disengage.

Confirm intramedullary needle tip position. This can be done in several

ways:

a. Aspiration of bone marrow (presents as thick serosanguinous fluid);

b. Test injection of sterile saline and aspiration of bone marrow; or

c. Free-flow infusion through the needle with no evidence of

subcutaneous extravasation. Re-check with aspiration of bone
marrow.

Stabilize the needle at skin level in standard fashion, and initiate infusion.
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In the Event of Obstruction or Failure

1. Reassess the insertion site landmarks.

2. Flush the needle cannula, reinsert the stylet and repeat the insertion
procedure.

3. If unsuccessful, consider alternative insertion site on the opposite leg.

Needle Removal
Apply gentle traction and rotate the needle cannula back and forth to
disengage from the bone cortex. Dress the insertion site in standard fashion.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.



INTRAOSS@SE INFUSIONSKANYLER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til eller efter anvisning af en lzege (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Den intraossese infusionskanyle er en kanyle/handtagssamling med en
trokarspids og et positioneringsmaerke 1 cm proksimalt for spidsen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Den intraossese infusionskanyle er beregnet til brug som et alternativ til
intravengs adgang i paediatriske ngdsituationer til infusion af leegemidler og
vaesker.

KONTRAINDIKATIONER
« Hudinfektion pd indferingsstedet

« Traume eller komminutfraktur ved indferingssted eller kompromitteret
ekstremitet

ADVARSLER
« Intraosses infusion er et nedalternativ, der kan bruges, indtil der kan opnas
standard veneadgang. Det anbefales ikke at bruge produktet laengere end
en 24-timers periode.
« Oprethold kanylens orientering pa linje med knoglens lange akse og en
smule vaek fra ledrummet og epifyseskiven.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
teknikker ved vaskuleer nodadgang. Der skal bruges standardteknikker til
anlaeggelse af intraossase kanyler.
« Der bor tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.
« Ekstravasation undgas ved at fgre kanylen langt nok ind i den marvhulen
for at opna lettere indfering.

PRODUKTANBEFALINGER
Placering af kanyle

« Ved placering i proksimale tibia palperes tuberositas tibiae og tibias
mediale graense. Lokalisér midtpunktet pé tuberositas og orientér kanylen
1-2 cm distalt for dette midtpunkt i den brede, flade del af knoglen. (Fig. 1)
Kanylen bor pege vaek fra ledrummet og epifyseskiven og rettes
distalt og pa linje med knoglens lange akse.

« Ved placering i distale tibia palperes den distale tibias mediale malleolus
eller mediale overflade. Kanyleplacering ber foretages pa den distale tibias
mediale overflade, ved den brede, flade overgang mellem tibiaskaftet
og malleolus. (Fig. 2) Kanylen bor pege vaek fra ledrummet og
epifyseskiven og vaere rettet proksimalt og pa linje med knoglens
lange akse.

BRUGSANVISNING
Placering af kanyle

1. Klarger det tilsigtede indferingssted med antiseptisk oplgsning.
BEMZARK: Lag lokalbedgvelse, hvis patienten er vagen eller &rvagen.
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. Tag fat om handtaget med tommeltot og langemand. Stabilisér kanylen ved
at anbringe pegefingeren pa hudoverfladen ved siden af kanylespidsen.

. Stabilisér ekstremiteten og pabegynd indfgringen af kanylen med et
fast, nedadrettet tryk ind i knoglen, med kanylespidsen rettet vaek fra
ledrummet og epifyseskiven. Hold altid kanylens orientering pa linje
med knoglens lange akse. (Fig. 3)

. Efterhanden som kanylespidsen gar ind i knoglen, fortseettes med et fast,
nedadrettet tryk med en jaevn drejning af kanylesamlingen i retning med
uret. (Fig. 4) Fortseet med at fore kanylen ind pa denne made, indtil der
maerkes en let eftergiven. Kanylen skal sta opret, uden stgtte i knoglen.

. Fjern kanyletrokarstiletten ved at stabilisere bundpladen pé nalekanylen og
dreje handtaget mod uret for at frigere stiletten.

. Bekraeft, at kanylens spids befinder sig i marvhulen. Dette kan gores pa
flere méder:

a. Aspiration af knoglemarv (tyk serosanguings vaeske);
b. Prgveinjektion af sterilt saltvand og aspiration af knoglemarv eller
c. Frit flow infusion gennem kanylen uden ewdens pa subkutan
ekstravasation. llér igen med asp af k
. Stabilisér kanylen ved hudniveau pa saedvanlig vis og pabegynd infusionen.
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I tilfelde af obstruktion eller mislykket indforing

1. Foretag en ny evaluering af landemaerkerne for indfaringsstedet.

2. Skyl nalekanylen, for stiletten ind igen og gentag indferingsproceduren.

3. Huvis dette forsag ikke lykkes, skal et alternativt indferingssted pa det
modsatte ben overvejes.

Fjernelse af kanyle
Treek forsigtigt i kanylen og roter den frem og tilbage for at frigore den fra
knoglecortex. Anlaeg forbinding pa indferingsstedet pa seedvanligvis vis.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

INTRAOSSARE INFUSIONSKANULEN
VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die intraossére Infusionskantile ist eine Einheit aus Kantile und Griff mit einer
Trokarspitze und einer Positionsmarkierung 1 cm proximal zur Spitze.



VERWENDUNGSZWECK

Die intraossére Infusionskaniile ist eine Alternative fiir den intravendsen
Zugang und dient zur Infusion von Medikamenten und Fliissigkeiten in
pédiatrischen Notfallen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Hautinfektion an der Eintrittsstelle
« Trauma oder Triimmerfraktur an der Eintrittsstelle oder beeintréchtigte
Extremitat

WARNHINWEISE
- Die intraossare Infusion stellt eine Alternative in Notfallen dar, bis der
ubliche vendse Zugang gelegt werden kann. Die Anwendung (iber eine
langere Zeitdauer als 24 Stunden wird nicht empfohlen.
« Die Kaniile ist in Linie mit der Léngsachse des Knochens und leicht von der
Gelenkhohle und Epiphysenfuge weg auszurichten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
notfallmaBigen GefaBzugangstechniken geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung intraossarer Kaniilen
anzuwenden.

« Es konnen allergische Reaktionen auftreten.

« Zur Vermeidung einer Extravasation die Kaniile weit genug in die
Markhahle vorschieben, dass eine einfache Infusion méglich ist.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Platzierung der Kaniile

« Bei Einbringung in die proximale Tibia die Tuberositas tibiae und den
medialen Rand der Tibia palpieren. Den Mittelpunkt der Tuberositas
bestimmen und die Kaniile 1-2 cm distal von diesem Mittelpunkt im
breiten, flachen Bereich des Knochens ansetzen. (Abb. 1) Die Kaniile
sollte von der Gelenkh&hle und Epi weg weisen, distal
gerichtet und in Linie mit der Langsa:hse des Knochens.

« Bei Platzierung in der distalen Tibia den Malleolus medialis oder die
mediale Oberfldche der distalen Tibia palpieren. Die Kaniile ist an der
breiten, flachen Verbindungsstelle zwischen Tibiaschaft und Malleolus auf
der medialen Oberfldche der distalen Tibia zu anzusetzen. (Abb. 2) Die
Kaniile sollte von der Gelenkhdhle und Epiphysenfuge weg weisen,
proximal gerichtet und in Linie mit der Langsachse des Knochens.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Platzierung der Kaniile

. Die vorgesehene Einfiihrstelle mit antiseptischer Losung behandeln.
HINWEIS: Wenn der Patient wach oder munter ist, Lokalanasthesie
verabreichen.

. Den Griff mit Daumen und Mittelfinger fassen. Den Zeigefinger neben der
Kanilenspitze auf die Haut setzen, um die Kaniile zu stabilisieren.

. Die Extremitét stabilisieren und die Kanule mit festem Druck nach unten in
den Knochen einfiihren. Die Kantilenspitze muss von der Gelenkhéhle und
Epiphysenfuge weg gerichtet sein. Die Kaniile muss jederzeit in Linie mit
der Langsachse des Knochens gehalten werden. (Abb. 3)

. Nach Eintritt der Kantilenspitze in den Knochen den festen Druck nach
unten bei gleichzeitiger und gleichméBiger Drehung der Kanuleneinheit im
Uhrzeigersinn aufrechterhalten. (Abb. 4) Die Kaniile auf diese Weise weiter
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vorschieben, bis ein leichtes Nachgeben zu spiiren ist. Die Kantile sollte
jetzt von alleine gerade im Knochen stehen.

. Die Griffplatte der Nadelkandile stabilisieren und den Griff gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um den Trokarmandrin der Kaniile zu I6sen und zu
entfernen.

. Die intramedullare Position der Kantilenspitze bestatigen. Dies kann auf
eine der folgenden Weisen erfolgen:

a. Aspiration von Knochenmark (dicke, serosanguinose Flussigkeit);

b. Testinjektion von steriler Kochsalzlosung und Aspiration von
Knochenmark; oder

c. GleichméaBige, drucklose Infusion durch die Kantile ohne Anzeichen
einer subkutanen Extravasation. Zur erneuten Uberpriifung
Knochenmark aspirieren.

. Die Kaniile nach Standardverfahren an der Hautoberflache stabilisieren und
die Infusion starten.

[
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Im Falle einer Behinderung oder bei Misserfolg

. Die Messpunkte fir die Einfiihrstelle neu bestimmen.

2. Die Kanile spiilen, den Mandrin wieder einsetzen und den Einfiihrvorgang
wiederholen.

. Wenn der Versuch nicht erfolgreich ist, eine andere Einfiihrstelle am
anderen Bein in Betracht ziehen.

w

Entfernen der Kaniile

Die Kantile unter leichtem Ziehen hin- und herdrehen, um sie aus dem
Knochenkortex zu I6sen. Die Einfiihrstelle nach Standardverfahren mit einem
Verband abdecken.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

BEAONEZ ENAOZTIKHZ EFXYZHZ
MPOXOXH: H S ia twv H.M.A. ife1 TRV MwAn

NG OUCKEIG auTAC and latpo n KaTomy evToAiiG latpob (i Yevikol
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ
H Behdva evdooTikig éyxuong givat pia Sidtagn Beovac/AaBnig pue putn
TPOKAp Kal évdegn Béong 1 cm eyyug mpog T potn.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
H Behdva evSooTiki¢ éyxuong mpoopiletat yia Xprion we eVOANAKTIKO HECO

9



og ev6opAEPia mpooméAaon Katd T SIdpKela TAISIATPIKWY EMEYOUCWY
KATAOTAOEWY, EMTPEMOVTAG TNV £YXUOT| QAPHAKWY KAl UYPWV.

Al

NTENAEIZEIZ

« Noipwén Tou Séppatog otn BEon eloaywyng
« TPaUPATIOOG 1) CLUVTPITTIKG KATaypa otn B€on €l0aywynq 1 Akpo UE

BAGBN
POEIAOMNOIHEEIZ

« H evSoaoTikn €yxuon givat pia evaAakTIKr péBodog emeiyouoag avaykng

TIOU TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIETAL £wG GTOU va yivel Suvartr n emitevén
TUTTIKAG QAEBIKNG TPOOTIENAONG. A€ CUVIOTATAL YIa XPH 0N HEYAAUTEPN Ao
XPOVIKY| SIAPKELD 24 WPWV.

« Alatnpeite Tov mpooavatoAiopo TG BeAdvag euBUYPAHO HE TOV HAKPU
@a€ova Tou 00TOU Kat ENaPPWE HaKPLd amd Tov apBpikd Xwpo Kat Ty
EMQPUOIAKN TIAAKA.

PO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amd 1atpoug eKMalSEVPEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG ETTEIYOUOAG AYYEIOKNG TTPOOTIEAACNG. Mpémel
Va XPNOIHOTIOIoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yla TOTTOBETNON EVEOOTIKWV
Belovidv.

« Mpémel va e€etaletal To eVEEXOHEVO EPNPAVIONG TTIOAVWV ONEQYIKWV
avTISPACEWV.

- Ma va amo@uyete v e€ayyeiwon, TpowbnaTe Tn Behdva apkeTtd péoa
G TNV KOAOTNTA TOU HUENOV Yia SIEUKOAUVON TNG €yXUONC.

EZYETAZEIZ IPOIONTOZ
Tomo@étnon BeAdvag

« a TormoBéTnon oTo gyyug KVNHIaio 00To, PnAapioTe To Kvnpiaio
KUPTWHA KAl TO £€0w OPIO TOL Kvnuiaiou ooToU. Evroniote To péoo onpeio
TOU KUPTWHATOG Kal TPOoavaToNoTe Tn BeAdva 1-2 cm TEPIPEPIKA TTPOG
auTo To HECO onpEio 0To eupy, emimedo Tprpa Tou ootou. (Eik. 1) H
Behbva mpémet va gival CTpApHEV HAKPLIA and Tov apBpiké Xwpo Kat
v emey | MAGKa, va O PIPEPIKA Kal EVOUYpapp
HE TOV pakpU a§ova Tov 0oToU.

IMa TOMOBETNON OTO MEPIPEPIKG KVNHIAiO 00TS, PnAa@ioTe ToV

£€0W OPUPO I} TNV £0W ETMIPAVELD TOU TIEPIPEPIKOU KVNUIaiov 0oToU.

H tomoB£tnon tng BeAovag mpEMel va eKTENETAL OTNY £0W EMPAVEIR

TOU TIEPIPEPIKOU KVNHUIA{OU 00TOU, 0TV €VpEia, nimedn cupBoAn TG
S1a4gpuong Tou Kvnpiaiov 0oTou e To aupo. (Eik. 2) H BeAdva mpémet va
gival oTpappévn HaKpLa amoé Tov apBpiko XWPo Kat TNV EMQUOIAKN
TAdKa, va KateuBuveTan yyUg Kat euBUypappa ue Tov pakpu aova
Tov 00TOU.

OAHrIEZ XPHIHZ
TomoOétnon BeAévag

1.

N}

MNapackevdote T mpoopt{dpevn BECN El0AYWYNG HE QvTIONTTIKG StdAupa.
THMEIQXH: Edv o acBevriq givat 0TTVIOG 1} O eypriyopaon, Xopnyriote
TOTIKO avaloOnTIKO.

. Kpatrjote tn AaPry pe Tov avtixelpa Kat to pecaio Saktulo. Ltabepomnotiote

™ Behdva TomobetwvTag To Seiktn oTnV em@dvela Tou §éppatog Sima otn
HOTN NG Peovag.
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. ZTaBePOTIOIOTE TO AKPO Kal apxioTe TNV el0aywyn TG PeAovag pe otabepn
THEDN TTPOC Ta KATW EVTOG TOU 0OTOU ME TN MUTN TNG BEAOVAG OTPappéVn
HaKpId amd Tov apBpIko XWPo Kal TV eMeuaolakr mAdka. Alatnpeite
TIGVTOTE TOV TPocavatoMopd Tng BeAévag euBUYpappa HE ToV HaKpO
a&ova Tov ooToV. (Ek. 3)

4. Kabwg n putn g BENOVAC EIGEPKETAL OTO OOTO, CUVEXIOTE VA AOKEITE
otabepr) Tieon mMPOC Ta KATw HE oTabepr) Se§I00TPOPN TIEPIOTPOPN TNG
Si1atagne Perovag. (Eik. 4) Zuveyiote TV mpowbnon tng BeAdvag pe Tov
TPOMO auTo, £wg dTou acBavBeite pia ehagpda umoxwpnon. H Berdva
TIPEMEL VA OTEKETAL 6PBIA, XWPIG UTIOCTAPIEN OTO 00TO.

. Apaip£oTe To OTeINeS TNG BEAGVAG UE TPOKAP pe oTabepomoinon NG
TAAKag BAong TnG kavoulag Tng BeAdvag kat oTpépovTag T Aan
APIOTEPOOTPOPA YIA VA TNV AMTEUMAEEETE.

. EmPBePaiwote tn B€on tng pUTNG TG PeAdvag evidg Tou puehol. Autd
Hropei va yivel pe S1apopoug TpomouG:

a. Avappo@non HUEAOU TwV 00TWV (eppavileTal wg maxupPEVCTO
opoatpatnpd vypad),

B. AoKipaoTikn éyxuon oTeipou ahatouxou SIaAUHATOG Kat avappo®non
HUENOL TWV OOTWV 1y

y. Eyxuon eAelBepng porig péow tne Beddvag xwpic évdeign umodopiag
e€ayyeiwonc. ENéy€§te maAt pe avappo@non HUEAOU TWV 0CTWV.

. Ztabepomoote T BeAova oTo eMimeSo TOU SEPUATOG HE TUTTIKO TPOTTO Kal
apxioTe Tnv €yxuon.
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Iemepimtwon anéppadng i astoyiag

. Ektipote méAt ta 08nyd onpeia tng Béong eloaywyne.

. EKMAOVETE TV KAVOUAa TNG BEAOVAG, EMTAVEICAYAYETE TO OTENEOS Kal
emavahapete ™ Sadikacia elcaywyng.

. EQv Sev givat emtuxric, eE€TA0TE TO EvOEXOHEVO XPONG EVOMAKTIKAG B€ong
£l0aywyng 0To avTiBeTo oKENOG.

N o=

w

Ag@aipeon Tng Belovag

E@apuooTe fma €A Kat MEPIOTPEPTE TV KAVOUAA TNG BEAOVAC EUMPAC-
oW yia amepmAoKr amd 1o eAo1d Tou 0oTov. KaAUYTe Tn B€on elcaywyn|g He
TUTTKS TPOTIO.

TPOMOZX AIAGEXHZ

MNapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
anokoAoUpEVEG CUOKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avolyTei iy Sev €xet umootei {nud. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV EAV UTTAPXKEL AU@PIBOAIA YA T OTEPOTNTA

Tou. DUNAGOETE O OKOTEWVO, ENPO Kat SpOCEPG XWPO. AMOPEVYETE TV
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AGUJAS DE INFUSION INTRAOSEA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja de infusion intradsea es un sistema de aguja y mango con punta de
trocar y una marca de posicion situada 1 cm proximal respecto a la punta de
la aguja.

INDICACIONES

La aguja de infusion intradsea estd indicada como alternativa al acceso
intravenoso para permitir la infusion de medicamentos y liquidos durante
intervenciones de urgencia en pacientes pediatricos.

CONTRAINDICACIONES
« Infeccion cutanea en el lugar de introduccion

« Traumatismo o fractura conminuta en el lugar de la introducciéon o en la
extremidad afectada

ADVERTENCIAS
« La infusién intradsea es una alternativa de urgencia para utilizarse hasta
que pueda conseguirse el acceso venoso habitual. No se recomienda
utilizarla durante periodos de mas de 24 horas.
« Mantenga la aguja alineada con el eje largo del hueso y ligeramente
desviada del espacio articular y la placa epifisaria.

PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de acceso vascular de urgencia. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de agujas intradseas.
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.
- Para evitar la extravasacion, haga avanzar la aguja en el interior de la
cavidad medular lo necesario para facilitar la infusion.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Colocacion de la aguja

« Para la colocacion en la tibia proximal, palpe la tuberosidad tibial y el
borde interno de la tibia. Localice el punto medio de la tuberosidad y
oriente la aguja 1-2 cm distal respecto a este punto medio en la parte
amplia y plana del hueso. (Fig. 1) La aguja debe colocarse apuntando
en direccion contraria a la del espacio articular y la placa epifisaria,
y dirigirse en sentido distal y alineada con el eje largo del hueso.

« Para la colocacién en la tibia distal, palpe el maléolo interno o la cara
interna de la tibia distal. La colocacion de la aguja debe llevarse a cabo
sobre la cara interna de la tibia distal, en la unién ancha y plana de la
diéfisis de la tibia con el maléolo. (Fig. 2) La aguja debe colocarse
apuntando en direccion contraria a la del espacio articular y la placa
epifisaria, y dirigirse en sentido proximal y alineada con el eje largo
del hueso.



INSTRUCCIONES DE USO

Colocacién de la aguja

. Prepare el lugar de introduccién deseado con una solucién antiséptica.
NOTA: Si el paciente esta despierto o consciente, administrele anestesia
local.

. Sujete el mango con el pulgar y el dedo corazon. Estabilice la aguja
colocando el dedo indice sobre la superficie de la piel situada a
continuacion de la punta de la aguja.

. Estabilice la extremidad y comience a introducir la aguja en el hueso
aplicando una presion firme, perpendicular y descendente, con la punta
de la aguja apuntando en dlremon contraria a la del espacio articular y la
placa epifisaria. pre la aguja ali con el eje largo del
hueso. (Fig. 3)

. Cuando la punta de la aguja penetre en el hueso, siga aplicando una
presion firme y descendente mientras gira continuamente el sistema de
la aguja en el sentido de las agujas del reloj. (Fig. 4) Contintie haciendo
avanzar la aguja de esta manera hasta que se sienta una ligera disminucion
de la resistencia. La aguja debe permanecer vertical, sin apoyo en el hueso.

. Retire el trocar de la aguja estabilizando la placa de apoyo de la canula de la
aguja y girando el mango en sentido contrario al de las agujas del reloj para
desprenderlo.

. Confirme que la punta de la aguja esta en el interior de la médula. Esto se
puede hacer de varias formas:

. aspiracion de médula 6sea (que se presenta como un liquido
serosanguineo espeso);

. inyeccion de prueba de solucion salina estéril y aspiracion de médula
6sea; 0

. infusion de flujo libre a través de la aguja sin indicios de extravasacion
subcutanea. Vuelva a comprobar con aspiracion de médula ésea.

. Estabilice la aguja a nivel de la piel de la forma habitual e inicie la infusion.
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En caso de obstruccién o fallo

. Vuelva a determinar la posicion de los puntos de referencia anatémicos del
lugar de introduccién.

. Lave la canula de la aguja, vuelva a introducir el estilete y repita el
procedimiento de introduccion.

. Sino lo consigue, considere un lugar de introduccion alternativo en la otra
pierna.
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Extraccion de la aguja

Aplique una suave traccion y haga girar la canula de la aguja hacia atras y
hacia delante para desprenderla de la corteza dsea. Cubra con apdsitos el
lugar de introduccion de la manera habitual.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.



REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

AIGUILLES DE PERFUSION INTRAOSSEUSE

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille de perfusion intraosseuse est un ensemble d’aiguille et de poignée
a pointe trocart qui comporte un repére de positionnement a 1 cm en amont
de la pointe de l'aguille.

UTILISATION

Laiguille de perfusion intraosseuse est destinée a étre utilisée comme solution
alternative a un acces intraveineux dans le cadre d’urgences pédiatriques,
permettant la perfusion de médicaments et de liquides.

CONTRE-INDICATIONS
« Infection cutanée au niveau du site d'insertion
« Lésion ou fracture comminutive au niveau du site d‘insertion ou du
membre compromis

AVERTISSEMENTS
« Une perfusion intraosseuse est un traitement alternatif d‘urgence a utiliser
jusqu‘a l'obtention d‘un accés veineux conventionnel. Il est recommandé
de ne pas utiliser ce dispositif pendant plus de 24 heures.
« Maintenir l'orientation de l'aiguille paralléle a I'axe longitudinal de 'os
et en direction légérement opposée a l'espace articulaire et a la plaque
épiphysaire.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis
la formation et I'expérience nécessaires pour mettre en oeuvre des
techniques d'accés vasculaire d'urgence. Employer les techniques
classiques pour la mise en place d‘aiguilles intraosseuses.

« L'éventualité de réactions allergiques est a envisager.

« Pour éviter une extravasation, avancer suffisamment l'aiguille dans la
cavité médullaire pour faciliter la perfusion.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

Mise en place de I'aiguille

« Pour une mise en place dans le tibia proximal, palper la tubérosité
tibiale et le bord interne du tibia. Repérer le point central de la tubérosité
et orienter l'aiguille 1 a 2 cm en aval de ce point dans la partie large et
plate de l'os. (Fig. 1) Orienter l‘aiguille en direction opposée a I'espace
articulaire et a la plaque épiphysaire, dirigée vers l‘aval et paralléle a
I'axe longitudinal de l'os.

« Pour sa mise en place dans le tibia distal, palper la malléole interne ou
la surface interne du tibia distal. Mettre |‘aiguille en place sur la surface
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interne du tibia distal, au niveau de la jonction large et plate du corps du

tibia et de la malléole. (Fig. 2) Orienter laiguille en direction opposée a
I'espace articulaire et a la plaque épiphysaire, dirigée vers I'amont et
paralléle a I'axe longitudinal de l'os.

MODE D'EMPLOI

Mise en place de l'aiguille

. Désinfecter le site d‘insertion prévu avec une solution antiseptique.
REMARQUE : Si le patient est éveillé ou alerte, administrer un anesthésique
local.

. Tenir la poignée entre le pouce et le majeur. Stabiliser I'aiguille en plagant
I'index sur la surface de la peau a proximité de sa pointe.

. Stabiliser la pointe et commencer a insérer |'aiguille en exercant une ferme
pression verticale dans l'os, sa pointe étant orientée en direction opposée a
I'espace articulaire et a la plaque épiphysaire. Toujours maintenir l'aiguille
paralléle a I'axe longitudinal de l'os. (Fig. 3)

. Lorsque la pointe de l'aiguille pénétre dans l'os, continuer a exercer une
ferme pression verticale tout en tournant fermement l'aiguille dans le
sens horaire. (Fig. 4) Continuer a pousser l'aiguille de cette fagon jusqu‘a
ce qu'un léger manque de résistance se fasse sentir. Laiguille doit se tenir
d'elle-méme a la verticale, sans étre soutenue dans l'os.

. Retirer le stylet a pointe trocart de l'aiguille en stabilisant 'embase de la
canule de l'aiguille et en tournant la poignée dans le sens antihoraire pour
la dégager.

. Vérifier que la pointe de l'aiguille se trouve dans le canal médullaire. Ceci
peut étre accompli de plusieurs fagons :

a. par aspiration de moelle osseuse (présente 'aspect d’un liquide épais
sérosanguin) ;

b. par injection d'essai de sérum physiologique stérile et aspiration de
moelle osseuse ; ou

c. par perfusion continue par l'aiguille sans observation d'extravasation
sous-cutanée. Vérifier a nouveau par aspiration de moelle osseuse.

. Stabiliser I'aiguille au niveau de la peau de la maniére habituelle et
démarrer la perfusion.
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En cas d’obstruction ou d’échec

. Evaluer a nouveau les repéres du site d'insertion.

2. Rincer la canule de laiguille, insérer a nouveau le stylet et recommencer
l'insertion.

. En cas d'échec, envisager un autre site d'insertion sur I'autre jambe.

w

Retrait de l'aiguille

Exercer une légére traction et tourner la canule de l'aiguille avec un
mouvement de va-et-vient pour la désengager du cortex osseux. Poser un
pansement sur le site d'insertion de la fagon habituelle.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas l'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.



BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

AGHI PER INFUSIONE INTRAOSSEA

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago per infusione intraossea & composto da un gruppo ago/impugnatura
dotato di punta a trocar e di un marker di posizionamento prossimale a 1 cm
dalla punta.

USO PREVISTO

L'ago per infusione intraossea & previsto per l'uso in situazioni di emergenza
pediatrica, in cui l'infusione intraossea di farmaci e fluidi costituisce
un‘alternativa all'infusione per via endovenosa.

CONTROINDICAZIONI
« Infezione cutanea in corrispondenza del sito di inserimento
« Trauma o frattura comminuta in corrispondenza del sito di inserimento o
compromissione dell'estremita

AVVERTENZE
« Linfusione intraossea ¢ indicata solo in caso di emergenza e va mantenuta
solo finché non & possibile ottenere un accesso venoso convenzionale.
Non é consigliata per periodi superiori a 24 ore.
« L'ago deve essere tenuto allineato con I'asse longitudinale dell‘osso e
rivolto in direzione leggermente opposta rispetto al cavo articolare e alla
cartilagine di accrescimento.

PRECAUZIONI

« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza in merito alle tecniche di
accesso vascolare in situazioni di emergenza. Il posizionamento degli aghi
intraossei prevede l'impiego di tecniche standard.

« E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche.

« Per evitare lo stravaso e agevolare l'infusione, fare avanzare I'ago di una
distanza sufficiente all'interno della cavita midollare.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

Inserimento dell’ago
« Per il posizionamento nella tibia prossimale, palpare la tuberosita

tibiale e il margine mediale della tibia. Individuare il punto centrale della
tuberosita e inserire I'ago in posizione di 1-2 cm distale rispetto a questo
punto centrale, nella parte larga e piatta dell'osso. (Fig. 1) L'ago deve
essere rivolto in direzione opposta rispetto al cavo articolare e alla
cartilagine di accrescimento, e deve essere diretto in direzione distale
e allineato con l'asse longitudinale dell’osso.



« Per il posizionamento nella tibia distale, palpare la superficie mediale del
malleolo o la superficie mediale della tibia distale. L'ago va inserito nella
superficie mediale della tibia distale, in corrispondenza della giuntura larga
e piatta del corpo tibiale con il malleolo. (Fig. 2) L'ago deve essere rivolto
in direzione opposta rispetto al cavo articolare e alla cartilagine
di accrescimento, e deve essere diretto in direzione prossimale e
allineato con l‘asse longitudinale dell‘osso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Inserimento dell’ago

. Preparare il sito di inserimento previsto con soluzione antisettica.

NOTA - Se il paziente & cosciente o sveglio, praticare |'anestesia locale.

. Afferrare I'impugnatura con il pollice e il dito medio. Stabilizzare I'ago
collocando il dito indice sulla superficie cutanea adiacente alla punta
dell'ago.

. Stabilizzare 'estremita e iniziare I'inserimento dell'ago nell'osso esercitando
una forte pressione verso il basso dirigendo la punta dellago in direzione
opposta rispetto al cavo articolare e alla cartilagine di accrescimento.
Mantenere sempre allineato I'ago con I‘asse longitudinale dell‘osso.
(Fig. 3)

. Una volta inserita nell'osso la punta dell'ago, continuare a esercitare
pressione verso il basso facendo nel contempo ruotare in senso orario
il gruppo dell'ago. (Fig. 4) Continuare a fare avanzare |'ago in questo
modo fino a percepire un leggero calo di resistenza. Lago deve restare in
posizione verticale nell'osso, senza bisogno di alcun sostegno.

. Rimuovere il mandrino a trocar dell’ago stabilizzando la piastra della
cannula dell’ago e facendo ruotare I'impugnatura in senso antiorario per
disinnestarla.

. Per verificare il corretto posizionamento intramidollare della punta dellago,
utilizzare una delle seguenti tecniche:

. aspirazione del midollo osseo (che si presenta come un denso fluido

siero-ematico);

aspirazione del midollo osseo dopo un‘iniezione di prova di soluzione

fisiologica sterile; oppure

infusione a flusso Ilbero attraverso l'ago senza segm di stravaso

sottocutaneo. Ric del midollo osseo.

7. Stabilizzare I'ago a livello della cute nel modo consueto e avviare l'infusione.
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In caso di ostruzi odiinseri non riuscito

. Rivalutare i punti di riferimento adottati per il sito di inserimento.

2. Lavare la cannula dell'ago, reinserire il mandrino e ripetere la procedura di
inserimento.

. Se l'inserimento non riesce, prendere in considerazione un sito di
inserimento alternativo sulla gamba opposta.

w

Rimozione dell’ago

Esercitare una delicata trazione facendo nel contempo ruotare la cannula
dell’ago avanti e indietro per staccarla dal periostio. Medicare il sito di
inserimento come di consueto.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
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dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura

specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLAN

INTRAOSSALE INFUSIENAALDEN

LET OP: Krachtens de federal ing van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkor.ht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De intraossale infusienaald is een naald/handgreep-assemblage met een
trocarttip en een merkteken op 1 cm proximaal van de tip.

BEOOGD GEBRUIK

De intraossale infusienaald is bestemd voor gebruik als alternatief voor
intraveneuze toegang tijdens pediatrische spoedgevallen en maakt infusie
van geneesmiddelen en vloeistoffen mogelijk.

CONTRA-INDICATIES
« Huidinfectie op de insteekplaats
« Trauma of comminutieve fractuur op de insteekplaats of een bedreigde
extremiteit

WAARSCHUWINGEN
« Intraossale infusie is een alternatief dat in noodgevallen kan worden
toegepast totdat standaard intraveneuze toegang mogelijk is. Intraossale
infusie wordt niet aanbevolen voor gebruik langer dan 24 uur.
« Houd de naald in lijn met de lange as van het bot en iets van de
gewrichtsspleet en de epifysairschijf af gericht.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met vasculaire toegangstechnieken bij spoedgevallen. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van intraossale naalden te worden
toegepast.

« Er dient rekening te worden gehouden met eventuele allergische reacties.

« Om extravasatie te voorkomen dient de naald zo ver in de medullaire
ruimte te worden ingebracht dat het infunderen gemakkelijk verloopt.

PRODUCTAANBEVELINGEN
Plaatsing van de naald
« Plaatsing in de proximale tibia: palpeer de tuberositas tibiae en de

mediale rand van de tibia. Lokaliseer het middelpunt van de tuberositas
en richt de naald 1 tot 2 cm distaal van dit middelpunt op het brede, platte
deel van het bot. (Afb. 1) De naald dient van de gewrichtsspleet en de
epifysairschijf af en distaal gericht te zijn, en in lijn met de lange as
van het bot.



« Plaatsing in de distale ti palpeer de malleolus medialis of het mediale
oppervlak van de distale tibia. De naald dient op het mediale oppervlak
van de distale tibia te worden ingebracht, bij de brede platte overgang
van de tibiaschacht naar de enkel. (Afb. 2) De naald dient van de
gewrichtsspleet en de epifysairschijf af en proximaal gericht te zijn, en
in lijn met de lange as van het bot.

GEBRUIKSAANWUZING

Plaatsing van de naald

. Maak de beoogde insteekplaats met een antiseptische oplossing klaar. NB:
Dien een lokaal anestheticum toe als de patiént bij bewustzijn is.

. Pak de handgreep tussen duim en middelvinger vast. Stabiliseer de naald
door de wijsvinger op de huid naast de naaldtip te zetten.

. Stabiliseer de extremiteit en begin de naald met stevige neerwaartse druk
in het bot in te brengen met de naaldtip van de gewrichtsspleet en de
epifysairschijf af gericht. Houd de naald te allen tijde in lijn met de lange
as van het bot. (Afb. 3)

. Blijf de naald met een stevige, gestage rechtsomdraaiende beweging
omlaag drukken wanneer de naaldtip het bot binnendringt. (Afb. 4)

Ga door met het op deze wijze inbrengen van de naald tot de naald iets
meegeeft. De naald moet nu zonder ondersteuning rechtop in het bot
staan.

. Verwijder het naaldtrocartstilet door de grondplaat van de naaldcanule te
stabiliseren en de handgreep linksom los te draaien.

. Controleer of de naaldtip intramedullair gepositioneerd is. Dit kan op
verschillende manieren:

a. opzuigen van beenmerg (dikke serosanguinolente vloeistof),

b. een testinjectie van steriel fysiologisch zout en opzuigen van beenmerg,
of

c. spontane infusie via de naald zonder aanwijzingen van subcutane
extravasatie. Controleer nogmaals door beenmerg op te zuigen.

7. Stabiliseer de naald op standaardwijze ter hoogte van de huid en begin

met infunderen.
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Bij obstructie of falen

. Beoordeel de insteekplaatsoriéntatiepunten opnieuw.

2. Spoel de naaldcanule door, breng het stilet opnieuw in en herhaal de
inbrengprocedure.

. Als dit niet lukt, overweeg dan een andere insteekplaats op het andere
been.

w

Het verwijderen van de naald
Trek voorzichtig aan de naaldcanule en draai deze heen en weer om de canule
uit de botcortex los te maken. Verbind de insteekplaats op standaardwijze.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.



LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

INTRAOSS@SE INFUSJONSNALER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Den intraossgse infusjonsnélen er en nél/hdndtak-enhet med trokarspiss og et
plasseringsmerke 1 cm proksimalt for spissen.

TILTENKT BRUK

Den intraossese infusjonsnélen er beregnet pa & brukes som et alternativ til
intravengs tilgang under pediatriske akuttilfeller, og muliggjer infusjon av
legemidler og veesker.

KONTRAINDIKASJONER
« Hudinfeksjon pa innferingsstedet

« Traume eller splintbrudd ved innferingsstedet eller kompromittert
ekstremitet

ADVARSLER
« Intraossgs infusjon er et akuttalternativ som skal brukes inntil standard
eller konvensjonell vengs tilgang kan oppnas. Det er ikke anbefalt for bruk
ilengre enn 24 timer.
« Hold nélen i retning av langaksen pa benet og litt unna leddspalten og
epifyseskiven.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet brukt av leger med opplaring i og erfaring med
akutteknikker for vaskulaer tilgang. Standardteknikker for plassering av
intraoss@se naler skal benyttes.
« Mulige allergiske reaksjoner méa vurderes.
« Unnga bloduttredelse ved a fore nalen langt nok inn i marghulen for &
lette infusjonen.

PRODUKTANBEFALINGER
Plassering av ndlen
« Ved plassering i proksimal tibia skal du palpere tibial tuberositase og
medial kant av tibia. Finn midtpunktet pa tuberositasen og innrett nalen
1-2 cm distalt for dette midtpunktet i den brede, flate delen av benet.
(Fig. 1) Nalen skal vende vekk fra | og epif rettet
distalt og pa linje med benets Iangakse
« Ved plassering i distal tibia skal du palpere malleolus medialis eller medial
overflate av distal tibia. Nalen skal plasseres pa medial overflate av distal
tibia, ved det brede, flate bindepunktet mellom corpus tibiae og malleolus.
(Fig. 2) Nalen skal vende vekk fra leddspalten og epif rettet
proksimalt og pa linje med benets langakse.
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BRUKSANVISNING

Plassering av nalen

. Klargjer det tilsiktede innferingsstedet med antiseptisk lgsning. MERKNAD:
Hvis pasienten er vaken eller ved bevissthet, skal det administreres
lokalanestesi.

. Grip handtaket med tommelen og langfingeren. Stabiliser nalen ved &
plassere pekefingeren pa huden ved siden av nalespissen.

. Stabiliser ekstremiteten og begynn & fare inn nalen med bestemt,
nedad trykk inn i benet, med nélespissen rettet vekk fra leddspalten og
epifyseskiven. Hold alltid nalen i retning av langaksen pa benet. (Fig. 3)

. Nér nalen gér inn i benet, skal du fortsette & trykke bestemt nedad med en
stedig medurs rotasjon av naleenheten. (Fig. 4) Fortsett & fore nalen frem
pa denne méaten inntil du kjenner at det gir litt etter. Nalen skal sta rett opp,
uten stotte, i benet.

. Fjern néletrokarstiletten ved a stabilisere baseplaten pé nalekanylen og vri
héndtaket moturs for & koble ut.

. Kontroller nalespissens posisjon intramedulleert. Dette kan gjeres pé flere mater:
a. Aspirasjon av benmarg (indikert ved tykk, serosangings vaeske);
b. Testinjeksjon av steril saltlesning og aspirasjon av benmarg; eller
c. Friflytsinfusjon gJennom nélen uten noe tegn pa subkutan

bloduttredelse. pa nytt med avb g
. Stabiliser nalen i hudniva pa standard méte, og start infusjon.
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1tilfelle obstruksjon eller feil

1. Revurder referansepunktene pa innferingsstedet.

2. Skyll kanylenalen, sett inn stiletten pé nytt og gjenta innferingsprosedyren.

3. Huvis dette ikke lykkes, skal du vurdere et alternativt innferingssted pa
motsatt bein.

Fjerning av nélen
Pafor svak traksjon og roter nalekanylen frem og tilbake for a koble den ut av
benbarken. Bandasjer innfgringsstedet pa standard vis.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

PORTU

AGULHAS DE INFUSAO INTRA-OSSEA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restrlnge a venda deste dlsposltlvo aum
médico ou um profissional de saude i ou medi prescricao
de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha de infuséo intra-6ssea num conjunto de agulha e manipulo com
uma ponta em trocarte e uma marca de posicionamento a 1 cm, proximal a
ponta da prépria agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA

A agulha de infuséo intra-6ssea esta indicada como alternativa ao acesso
intravenoso em situagdes de emergéncia pediatrica, permitindo a infuséo de
medicamentos e fluidos.

CONTRA-INDICACOES
« Infecgdo cutanea no local de inser¢éo;
« traumatismo ou fractura cominutiva no local de inser¢ao, ou extremidade
comprometida.

ADVERTENCIAS
« Ainfuséo intra-Gssea € uma alternativa de emergéncia que deve ser
utilizada até que se consiga obter um acesso venoso normal. Ndo se
recomenda que seja utilizada por um periodo superior a 24 h.
« Mantenha a agulha alinhada com o eixo longo do osso e ligeiramente
afastada do espaco articular e da placa epifisaria.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagéao em
técnicas de acesso vascular de emergéncia. Devem empregar-se técnicas
padrao para colocagdo de agulhas intra-6sseas.
« Ter em atencao possiveis reacgoes alérgicas.
« Para evitar o extravasamento, avance a agulha o suficiente dentro da
cavidade medular de forma a facilitar a infusao.

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO

Colocagao da agulha

« Para colocagao na zona proximal da tibia, palpe a tuberosidade tibial e
o bordo interno da tibia. Localize o ponto médio da tuberosidade e oriente
aagulha 1 a 2 cm distalmente em relagdo a este ponto na parte larga e
plana do osso. (Fig. 1) A agulha deve apontar para longe do espago
articular e da placa epifisaria, e ficar direccionada distalmente e
alinhada com o eixo longo do osso.

« Para colocagao na zona distal da tibia, palpe o maléolo interno ou a
superficie interna da zona distal da tibia. A agulha deve ser colocada na
superficie interna da zona distal da tibia, ao nivel da juncao plana e larga
da diafise da tibia com o maléolo. (Fig. 2) A agulha deve apontar para
longe do espaco articular ou da placa epifisaria, e ficar direccionada
proximalmente e alinhada com o eixo longo do osso.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagao da agulha

. Prepare o local de inser¢éao pretendido com uma solugao anti-séptica. NOTA:
Se o doente estiver acordado ou alerta, administre um anestésico local.

. Segure no manipulo com o polegar e o dedo médio. Estabilize a agulha,
colocando o dedo indicador sobre a superficie da pele, proximo a ponta
da agulha.

. Estabilize a extremidade e comece a inserir a agulha, pressionando
para baixo com firmeza, na direc¢do do 0sso, com a ponta da agulha
ligeiramente afastada do espaco articular e da placa epifisaria. Mantenha
sempre a agulha alinhada com o eixo longo do osso. (Fig. 3)
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. A medida que a ponta da agulha entra no osso, continue a pressionar
para baixo, com firmeza, rodando continuamente o conjunto da agulha
em sentido horario. (Fig. 4) Continue a avancar a agulha desta forma até a
resisténcia diminuir ligeiramente. A agulha devera permanecer em posicédo
vertical, ndo apoiada, no osso.

. Retire o estilete da agulha com ponta em trocarte, estabilizando a base
da canula da agulha e rodando o manipulo no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio, para separar.

. Confirme a localizagao intramedular da ponta da agulha. Isto podera ser
feito de varias formas:

. Aspiracao de medula dssea (aparece como um fluido serossanguineo

espesso);

Injeccao de teste de soro fisiologico estéril e aspiragao de medula 6ssea ou

. Infusdao com fluxo normal através da agulha sem sinais de
extravasamento subcutaneo. Volte a confirmar, fazendo nova
aspiragdo de medula éssea.

. Estabilize a agulha ao nivel da pele da forma habitual e inicie a infusao.
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No caso de uma obstrugéao ou falha

. Reavalie as referéncias do local de insercao.

2. Irrigue a canula da agulha, reintroduza o estilete e repita o procedimento
de insercao.

. Se esta tentativa nao for bem sucedida, considere a introdugao alternativa
na outra extremidade.

w

Remocgao da agulha

Aplique tracgao suave e rode a canula da agulha para a frente e para tras,
para a libertar do cortex do osso. Cubra o local de inser¢ao com um penso da
forma habitual.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

INTRAOSSEOSA INFUSIONSNALAR

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal Iagstlftnlng i USA far denna produkt endast
saljas av lakare eller pa ldkares or ion (eller li ).

PRODUKTBESKRIVNING
Den intraossedsa infusionsnalen bestar av en nal-/handtagsenhet med
troakarspets och en positionsmarkering 1 cm proximalt om spetsen.
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AVSEDD ANVANDNING

Den intraossedsa infusionsnalen ar avsedd att anvandas som ett alternativ till
intravends &tkomst under pediatrisk akutbehandling fér att tillata infusion av
ldkemedel och vitskor.

KONTRAINDIKATIONER
« Hudinfektion vid inforingsstéllet
« Trauma eller komminutivbrott vid inforingsstéllet eller skadad extremitet

VARNINGAR!

« Intraosseds infusion &r ett nddalternativ som ska anvandas tills
konventionell venés atkomst kan erhallas. Vi rekommenderar inte
anvandning for mer @n en 24-timmarsperiod.

« Hall ndlens riktning i linje med benets lingdaxel och nagot bort fran
ledspringan och epifysplattan.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av kritisk karlatkomstteknik. Standardteknik for placering av
intraossedsa nalar bor anvéndas.
« Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.
« For in nalen tillrackligt ldngt i marghélan fér att undvika extravasering och
underlétta infusion.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Nalplacering

« For placering i proximala tibia palperas tuberositas tibiae och margo
medialis tibiae. Lokalisera mittpunkten pé tuberositas och rikta in nélen
1-2 cm distalt om denna mittpunkt i benets breda, platta del. (Fig. 1)
Nalen bor peka bort fran ledspringan och epifysplattan, och riktas
distalt och i linje med benets lingdaxel.

« For placering i distala tibia palperas malleolus medialis eller ytan pa
distala tibia. N&lplacering ska utféras pa distala tibians mittyta, vid corpus
tibiae breda, platta forbindelse med malleolus. (Fig. 2) Nalen bor peka
bort fran ledspringan och epif , och riktas proximalt och i
linje med benets langdaxel.

BRUKSANVISNING

Nalplacering

. Forbered det avsedda inféringsstéllet med antiseptisk [6sning. OBS! Om
patienten &r vaken eller pigg ges lokalbeddvning.

. Hall handtaget med tummen och langfingret. Stabilisera nalen genom att
placera pekfingret pa hudytan bredvid nalspetsen.

. Stabilisera extremiteten och bérja fora in nélen med fast nedatriktat tryck i
benet, med nalspetsen riktad bort fran ledspringan och epifysplattan. Hall
alltid nalens ril ilinje med benets langdaxel. (Fig. 3)

. Nér nalspetsen fors in i benet, fortsatter du behélla fast nedatriktat tryck,
med en stadig medurs vridning av nalenheten. (Fig. 4) Fortsatt féra nalen
framat pa detta satt tills motstandet ger efter nagot. Nélen bér utan stéd
sta uppratt i benet.

. Ta bort ndlmandréngen med troakarspets genom att stabilisera nalkanylens
basplatta och vrida handtaget moturs for att frigora den.

. Bekrafta att nélspetsen ligger inne i benmérgen. Detta kan ske pa flera satt.
a. Aspiration av benmarg (tjock serosanguineus vatska);

b. Testinjektion av steril saltlésning och aspiration av benmérg, eller
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c. Ejtrycksatt infusion genom nélen utan tecken pa subkutan
extravasering. Kontrollera igen med aspiration av benmirg.
7. Stabilisera nalen vid hudytan enligt standardpraxis, och pabérja
infundering.

I hdndelse av obstruktion eller fel

1. Omprova inféringsstallets riktmarken.

2. Spola nalkanylen, fér in mandrangen igen och upprepa
inféringsproceduren.

3. Overvig alternativt inféringsstélle pd motsatt ben, om du inte lyckas.

Nalavlagsnande
Dra férsiktigt och vrid nalkanylen fram och tillbaka fér att frigéra den fran
benkortex. Ligg om inféringsstallet enligt standardpraxis.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pé erfarenheter frén lékare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Quantity per box

Antal pr. a2ske

Anzahl pro Verpackung
MocétTa avé Kouti

Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
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